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В этом документе приводятся ответы на часто задаваемые вопросы об анализах на антитела и серологических  
исследованиях на наличие SARS-CoV-2, который является вирусом, вызывающим болезнь COVID-19. Примите к 
сведению, что эта информация будет изменяться и дополняться, поэтому обязательно проверяйте такие 
информационные источники, как страница Управления по контролю за качеством пищевых продуктов и 
лекарственных препаратов (FDA), посвященная анализам на SARS-CoV-2, на предмет частых обновлений. 
 

1. В чем отличие между серологическими и диагностическими исследованиями? 
Серологические исследования не диагностируют активную коронавирусную инфекцию. Они являются анализами 
крови, в результате которых выявляют белки (антитела), вырабатывающиеся в организме при реакции этого 
организма на инфекцию. Что касается диагностических исследований, это – молекулярные анализы, в которых 
обычно используется лабораторный метод, называемый полимеразной цепной реакцией (ПЦР), позволяющий 
выявить генетический материал самого вируса. С помощью этих исследований можно диагностировать активные 
инфекции в материале, который обычно собирается посредством мазка из носа или горла. 
 

2. Как скоро у зараженного человека начинают вырабатываться антитела? 
Обычно в организме зараженного COVID-19 человека антитела начинают вырабатываться через одну-две недели 
после того, как этот человек заболел. У некоторых людей этот процесс начинается еще позже. В зависимости от 
того, когда человек был заражен, и когда ему сделали анализ, серологическое исследование может не выявить у 
него антитела к текущей инфекции COVID-19. 
 

3. Можно ли использовать серологическое исследование, чтобы узнать, есть ли у меня сейчас COVID-19? 
Серологическое исследование не может определить, есть ли у вас в данный момент COVID-19. Это исследование 
выявляет антитела, обозначающие наличие ответной реакции организма на вирус, без возможности выявления в 
организме активной инфекции. В первые дни заражения, когда организм все еще подготавливает свою 
иммунную реакцию, антитела могут быть не выявлены, что может привести к ложноотрицательным результатам 
серологического исследования. Подобным образом, если человек был заражен COVID-19 ранее, а сейчас не 
является зараженным этим вирусом, он может получить положительный результат серологического 
исследования. Поэтому серологические исследования не должны применяться для диагностики COVID-19.  
 

4. Если серологические исследования не следует применять для диагностики, для чего они 
применяются? 
Эти исследования применяются для получения лучшего понимания того, как иммунная реакция организма на 
вирус, вызывающий COVID-19, развивается со временем, а также какое количество людей могли быть заражены, 
и как далеко зашла пандемия. В долгосрочной перспективе серологические исследования и клиническое 
наблюдение могут также помочь нам лучше понять, будет ли меньше риск повторного заражения для людей, 
переболевших этой инфекцией, в случае нового контакта с этим вирусом. Однако, пока результаты этих 
исследований не дают такой информации. Серологические исследования также могут помочь нам узнать больше 
о людях, которые могли быть заражены этой инфекцией, однако, так и не проявили симптомов, так как в 
организме этих людей тоже выработались антитела. 
 

5. Доступны ли сейчас эти серологические исследования? 
В марте FDA издало указание разрешить разработчикам некоторых серологических исследований продавать свои 
тесты, как только они пройдут соответствующую экспертизу по подтверждению точности и надежности их тестов. 
Это включает в себя предоставление разработчикам возможности продавать свои тесты  без предварительной 
оценки FDA, если ими были соблюдены определенные условия, указанные в изданном документе. С момента 
издания этого указа многие компании выступили с предложениями своих тестов.  
 
 

http://www.publichealth.lacounty.gov/
https://www.fda.gov/medical-devices/emergency-situations-medical-devices/faqs-diagnostic-testing-sars-cov-2
https://www.fda.gov/medical-devices/emergency-situations-medical-devices/faqs-diagnostic-testing-sars-cov-2
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В отчетах о результатах серологических исследований должно быть указано, что отрицательный результат не 
исключает наличие инфекции COVID-19 в организме, и что для исключения инфекции рекомендуется провести 
последующее исследование с диагностическим анализом. В отчетах о результатах исследований также должно 
быть указано, что анализ на антитела не следует использовать для диагностики или исключения диагноза COVID-
19, а также что положительные результаты могут быть связаны с перенесенной ранее или присутствующей сейчас 
в организме инфекцией других штаммов коронавируса. Компаниям, выполняющим такие серологические 
исследования, запрещено заявлять, что их тесты утверждены FDA. 
 

6. Если у меня положительный результат серологического исследования, могу ли я перестать носить 
тканевое покрытие для лица или практиковать социальное дистанцирование? 
Так как мы не владеем достоверной информацией, подтверждающей то, что наличие антител к COVID-19 
обеспечивает какой-либо иммунитет или защищает человека от повторного заражения, люди с положительными 
результатами анализа на антитела должны продолжать соблюдать меры по защите себя и других от COVID-19. 
Также возможны ложноположительные результаты серологических исследований, поэтому необходимо, чтобы 
все люди продолжали выполнять Указ Начальника здравоохранения «Дома безопаснее» и практиковали 
социальное дистанцирование, а также соблюдали другие меры инфекционного контроля, такие как ношение 
тканевого покрытия для лица в общественных местах, даже при получении положительных результатов 
серологического исследования. 
 

7. Кому следует пройти серологическое исследование?  
Эти исследования должны пройти люди, принимающие участие в научных исследованиях, связанных с 
применением серологических анализов, или исследованиях, направленных на достижение лучшего понимания 
общего уровня заболеваемости в сообществе. Также существуют исследовательские проекты, в рамках которых 
серологические исследования применяются для понимания различных аспектов заболевания, в связи с чем 
высока вероятность того, что эти исследователи будут приглашать людей к участию в своих исследовательских 
проектах. 
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